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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN

om medlemsstaternas erfarenheter av Europaparlamentets och radets direktiv
2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (omarbetning) for perioden 2014-2018

Uppgifterna i detta dokument har sammanstéllts av kommissionen utifran enskilda rapporter
som har lamnats av medlemsstaterna i enlighet med artikel 17 i Europaparlamentets och
radets direktiv: 2009/41/EG om innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer.

INLEDNING

| direktiv 2009/41/EG (nedan kallat direktivet) foreskrivs att medlemsstaterna vart tredje ar
ska sanda en sammanfattande rapport till kommissionen om sina erfarenheter av detta
direktivZ och att kommissionen ska publicera ett sammandrag som baseras p& dessa
rapporter’. Kommissionen har redan publicerat fyra rapporter i enlighet med detta direktiv
eller med rédets tidigare direktiv 90/219/EEG*, for perioderna 19992003, 20032006, 2006—
2009 och 2009-2014°,

Denna rapport omfattar perioden fran juni 2014 till december 2018. Tva samradsomgangar
har genomforts med medlemsstaterna:

1. Ett forsta samrad (genomfort under forsta kvartalet 2018) tackte perioden juni 2014
december 2017: Alla medlemsstaterna séande egna rapporter, baserade pa ett
gemensamt frageformular med information om

e det allmdnna genomfdrandet av direktivet,
o oversikt dver innesluten anvandning av och anléaggningar fér GMM®,

e anmalan, godkannande och anvandning av prévningsldakemedel som innehaller eller
bestar av GMO,

e anmalningar och atgarder som ror gendrivarmodifierade organismer.
2. Ett ytterligare samrad (under forsta kvartalet 2019) for perioden januari—december

2018 genomfordes med en uppdaterad version av frageformularet for att fa
information om anmaélningar av innesluten anvandning av GMM/GMO framstéllda

! Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).

? Artikel 17.2.

* Artikel 17.3.

* R&dets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvandning av genetisk modifierade
mikroorganismer (EGT L 117, 8.5.1990, s. 1).

> Rapporterna ar tillgangliga p& Europeiska kommissionens webbplats.

® Inklusive for GM-djur/GM-vaxter om de ocksd omfattas av nationell lagstiftning om innesluten anvandning.



https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/reports_studies_en

med nya metoder for mutagenes och om fdl;derna av domen i Europeiska unionens
domstol av den 25 juli 2018 i malet C-528/16".

For &r 2018 lamnade 25 medlemsstater in sina enskilda rapporter®. Kroatien avgav ett yttrande
om ”Direktiv 2009/41/EG och nya metoder for mutagenes”. Kroatiens bidrag for ar 2018 tas
darfor bara upp i den del som behandlar nya metoder for mutagenes. Darutéver hanvisade
Spanien och Nederlanderna i delar av sina svar pa frageformularet till kommentarer som
l&mnats som uppfoljning till den stdndiga kommittén for genetiskt modifierade livsmedel och
foder (september 2018) och den fdreskrivande kommittén enligt direktiv 2001/18 (oktober
2018), dar ansvariga myndigheter uppmanades att l&mna information av intresse for
verkstéllandet av domstolens beslut.

Nedan ges en sammanfattning av den begérda informationen fran medlemsstaterna och en
redogorelse for likheter och skillnader mellan medlemsstaternas erfarenheter. Dar ges ocksa
kommissionens synpunkter i nagra av fragorna som tagits upp av medlemsstater betraffande
genomforandet av direktivet, sarskilt vad géller direktivets tillampningsomrade och
relevansen av domstolens dom i mal C-528/16.

Narmare uppgifter fran de enskilda medlemsstaternas rapporter finns i det medfoljande
arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar.

Det bor observeras att, aven om direktivet anger ”gemensamma atgéarder for att utviardera och
reducera de potentiella risker som uppstar i alla verksamheter som innefattar innesluten
anvandning av GMM och att faststélla l[ampliga villkor for anviandningen” (skél 8), ar det
medlemsstaterna  som har ansvaret for att direktivet genomfdrs. | synnerhet kan
medlemsstaterna, nar de inforlivar direktivet i sin nationella lagstiftning, till exempel valja att
infora striktare krav i enlighet med artikel 193 i EUF-fordraget. Medlemsstaterna far ocksa
tillampa direktivets principer pa GM-djur och GM-vaxter, eftersom detta for narvarande inte
regleras genom EU-lagstiftning.

Kommissionen organiserar regelbundna méten mellan nationella behdriga myndigheter med
ansvar for direktivet, varvid fragor av gemensamt intresse for medlemsstaterna diskuteras.

Ansvarsfriskrivning: Information i denna rapport som avser medlemsstater &r baserad pa
medlemsstaternas enskilda rapporter.

Varken Europeiska kommissionen eller nagon person som foretrader den ar ansvarig for
informationens innehall eller for hur den anvands.

Klargéranden som lamnas i rapporten med anledning av fragor fran medlemsstaterna aterger
Europeiska kommissionens instéllning. Endast Europeiska unionens domstol &r dock behdrig
att avgora hur unionsratten ska tolkas.

" Dom av den 25 juli 2018, mél C-528/16, Confédération paysanne m.fl. mot Premier ministre och Ministre de
I’ Agriculture, de I’ Agroalimentaire et de la Forét, ECLI:EU:C:2018:583.
¥ Kroatien, Italien och Polen sénde inte ndgra enskilda rapporter.



DEL I: ALLMANT OM GENOMFORANDET AV DIREKTIVET

1. System for anmaélan och godkannande (och relevanta andringar)
1.1 Godk&nnandesystem

Som tidigare namnts skiljer sig de nationella systemen nagot betraffande berdrda
myndigheter. Bara Lettland har anmalt en férandring” nar det galler den berdrda behdriga
myndigheten jamfort med den féregaende rapportperioden.

| manga medlemsstater (Belgien, Bulgarien, Tjeckien'®, Danmark'!, Irland, Grekland,
Spanien®?, Lettland, Litauen, Malta, Nederlanderna, Polen, Portugal, Rumanien, Slovenien,
Slovakien) var miljéministeriet eller miljovardsorgan behériga myndigheter for direktivet.
Nar det galler GMO berors ocksd myndigheter/direktorat for livsmedel och djurskydd
(Portugal och Slovenien®®).

| andra medlemsstater utfors den behdriga myndighetens arbetsuppgifter av andra ministerier,
till exempel folkhalsoministeriet (Kroatien'®, Italien, Luxemburg och Férenade kungariket),
arbetsmarknadsministeriet  (Estland, Cypern och  Osterrike'®), utbildnings- och
forskningsministeriet (Frankrike'® och Osterrike'’), jordbruksministeriet (Ungern®), eller
sarskilda myndigheter for bioteknik/biosakerhet (Finland®®), livsmedel och konsumentskydd
(Tyskland) eller arbetsmiljo (Sverige®).

| manga medlemsstater bitrads den behoriga myndigheten av radgivande vetenskapliga
grupper under riskbedémnings- och godkannandeférfarandet?.

| vissa medlemsstater skots genomférandet av behdriga myndigheter pa regional niva
(Belgien, Tyskland, Spanien®® och Férenade kungariket), med eventuell vidare samordning pa

% Frén jordbruksministeriet till miljéministeriet.

19| ndra samverkan med folkhalsoministeriet och jordbruksministeriet.

" Tillsammans med arbetsmiljémyndigheterna.

2| samverkan med det ministeriedvergripande rddet for GMO (CIOMG), som utfardar godkannanden for
innesluten anvandning som utfors av statliga forskningsinstitut eller for verksamhet med GMO med inriktning pa
medicinska dndamal (klinisk prévning, mediciner/vacciner for manniskor och djur etc.).

3 For GM-djur utfors registreringen av anlaggningar av veterinarmyndigheten, som sorterar under ministeriet for
jordbruk, livsmedel och skogsbruk.

4 Tillsammans med ministeriet for vetenskap och utbildning.

15 Fér annan innesluten anvandning 4n vid universitet och vetenskapliga institutioner.

1° For innesluten anvéandning vid universitet och vetenskapliga institutioner.

Y Eller férsvarsministeriet for inrattningar inom dess ansvarsomrade.

'8 Tillsammans med det nationella lakemedels- och naringsinstitutet.

¥ Tillsammans med den nationella tillsynsmyndigheten for vélfard och halsa som tillsynsmyndighet.

20 For innesluten anvandning av GMM. Den svenska havs- och vattenmyndigheten berdrs vid innesluten
anvéandning av vattenlevande GMO. F&r annan innesluten anvandning ar det svenska jordbruksverket behorigt.

L Till exempel den tjeckiska kommissionen for anvandning av GMO och genetiska produkter, det hoga
biotekniska radet i Frankrike, det tekniska utskottet for bioteknik och hélsa i Italien, kommissionen for genetisk
modifiering (COGEM) i Nederldnderna, generalhdlsodirektoratet och det nationella hélsoinstitutet Doutor
Ricardo Jorge i Portugal, biosdkerhetskommissionen och olika myndigheter allt efter anvéndningssattet i
Rumanien samt den nationella biosékerhetskommissionen (CNB) i Spanien, centralkommittén for biosakerhet
(ZKBS) i Tyskland.

“2 F6r annan verksamhet &n den som bedrivs av statliga offentliga forskningsinstitut eller GMO-verksamhet med
inriktning p& medicinska andamal.



nationell niva (Belgien, Tyskland). Dessutom kan i vissa medlemsstater den behdriga
myndigheten vara olika beroende pa anvandningssattet (Spanien, Sverige) eller slaget av
anlaggning (Frankrike, Osterrike).

| manga medlemsstater ar den behdriga myndigheten for direktiv 2009/41/EG ocksa behorig
myndighet for direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljén, medan det i tio medlemsstater® finns en annan behorig myndighet.

En 6vervdgande andel av medlemsstaterna har utvidgat omfattningen av sin inforlivade
lagstiftning till innesluten anvandning av GM-véxter och GM-djur. Det beror vanligen pa att
den nationella lagstiftningen omfattar alla slag av GM-organismer: GMM, GM-vaxter och
GM-djur®. Vissa medlemsstater®® har utvidgat omfattningen av sin inférlivade lagstiftning till
att kradva anmalan, riskanalys, genomdrivande och Iampliga inneslutningsatgarder for
verksamhet med innesluten anvandning av GM-vaxter och GM-djur. Medlemsstaterna
hanvisar slutligen ocksa till historiska och politiska skal (Danmark) och samhallsskal
(Frankrike) for denna utvidgning av omfattningen.

Det kan noteras att Bulgarien anvénder en annan klassificering av GM-véxter och GM-djur,
med bara tvd klasser?®, och att Litauen uppger att man ska utarbeta specifika krav for
innesluten anvandning av GM-véxter och GM-djur.

De sju medlemsstater?’ som inte har utvidgat omfattningen for sin inforlivandelagstiftning har
anfort olika skal. Medan inforlivandet i allmanhet har foljt direktivets omfattning och dess
definition av GMM var i Cypern en utvidgad omfattning inte nédvandig eftersom det dér inte
finns nagra verksamheter och/eller anlaggningar dar GMO férekommer.

Fyra medlemsstater (Nederldanderna, Portugal. Slovenien och Tjeckien) har rapporterat att
deras anmalnings- och godkénnandesystem har forandrats jamfort med den senaste
rapportperioden (2009-2014).

Den tjeckiska lagstiftningen ar strdngare an direktivet nér det galler innesluten anvéndning
enligt klass 1°%. Enligt andringsforslaget (som tradde i kraft den 1 januari 2017) ska
anvandaren lamna in en anmalan men far darefter paborja en verksamhet om den bedrivs i en
tidigare anmald anlaggning for klass 1. Den behdriga myndigheten ska granska anmélan och
far begdra in ytterligare information fran anmélaren och/eller besluta att den inneslutna
anvandningen ska upphora.

Tjeckien och Nederlanderna har ocksa forklarat att nya anmalningsformat (harmoniserade
tabeller for riskbeddmningen, presentation av data) och rapporteringssystem har inforts. Den
Okade tydligheten for anmaélare och behdriga myndigheter kommer att underlétta den behdriga
myndighetens granskning ytterligare.

% BE, CY, DE, EE, EL, FR, HR, IT, SE och UK.

** BE, BG, DE, DK, ES, FR, NL, AT, PT, SI, FI och UK.

® BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK och UK.

% Klass A: ingen eller forsumbar risk fér manniskors och djurs halsa och fér miljén. Klass B: alla 6vriga fall.

" EE, EL, IT, LV, LU, CY och RO.

%8 Fram till slutet av 2016 krévdes redan en ny anmalan for varje ny verksamhet som bedrevs i en tidigare
anmaéld anlaggning for klass 1.



I en ny portugisisk lag klargors det rattsliga ramverket for innesluten anvandning av GM-
vaxter och GM-djur, ett sista datum satts for yttranden fran radfragade instanser och
skyldighet infors for anmalare att varje ar rapportera om innesluten anvandning av GMM och
GMO.

Slovenien har rapporterat fordndrade administrativa forfaranden (vissa kostnader ska i
specifika fall bestridas av anmalaren).

1.2 Anmalningsforfarande

Under denna period har de flesta medlemsstater behandlat anmalningarna®® inom foreskriven
tid**, medan 11 medlemsstater®* har uppgett forseningar (normalt for mindre &n 15 % av de
beddmda anmalningarna®). Grekland och Lettland har rapporterat att inga anmalningar inkom
under denna period, och Luxemburg, som har infort ett godkannandefdrfarande, tillampar inte
nagot anmalningsfarfarande.

Nar forseningar uppstod berodde de oftast pa nagra toppar i antalet inlamnade anmalningar
(Tyskland och Frankrike), otillrdckliga personalresurser med hansyn till arbetsbelastningen
vid den behdriga myndigheten (Tyskland) eller de radfragade vetenskapliga instanserna eller
utbyte av kommittéledamoter (Kroatien, Italien, Slovenien och Sverige). Vidare rapporterade
Italien att man inte hade nagra effektiva I1T-verktyg for att arkivera och hamta all den
information som anvandarna l&mnade.

Véntan pa ytterligare information fran anmalaren efter begaran fran den behoriga
myndigheten orsakar ocksa forseningar (Belgien, Frankrike, Italien och Sverige). | Belgien
och Spanien, déar i bada fallen ett besok pa platsen ingar i granskningen, kan dock
handlaggningstiden for anmalan forlangas om den behdriga myndigheten far vanta pa
kompletterande information fran anvéandarna.

Administrativa problem i samband med radfragade vetenskapliga instanser eller andra
myndigheter (Tyskland, Italien, Slovenien, Slovakien och Foérenade kungariket) orsakade
ocksa forseningar. Slovakien anser att den tid under vilken den behdriga myndigheten vantar
pa den radgivande instansens yttrande inte bor medréknas.

| Belgien galler olika forfaranden allt efter regionen, och i Flandern finns tva
godk&nnandeforfaranden med olika tidsramar som dr ldnkade (godk&nnande for innesluten
anvandning 45 eller 90 dagar, miljctillstand upp till 6 manader), vilket kan paverka
godkannandet for innesluten anvandning eftersom det inte kan ges forran miljotillstandet har
beviljats. Nederlanderna har ocksa haft forseningar pa grund av genomférandet av de nya
reglerna i GMO-dekretet.

Slutligen har Tyskland, Nederlanderna och Slovakien bedomt att de allt mer komplexa
anmélningarna forlanger handlaggningstiden.

2 Anmalan: inlamnande av erforderliga uppgifter till de behériga myndigheterna i en medlemsstat.

% Artiklarna 8.2, 8.3 och 9.2 i direktivet.

' BE, DE, IE, FR, HR, HU, IT, NL, SI, SE och UK.

%2 Med undantag for tvd medlemsstater, som uppgav att 50 % av anmalningarna hade behandlats med férseningar
(Slovenien under perioden 2014-2017, Frankrike under ar 2018).



Medlemsstaterna har vidtagit atgarder for att minska eller forhindra forseningarna vid
handlaggning av anmélningar (om inte forseningarna var ovanliga och troligen inte skulle
upprepas, som i Forenade kungariket).

Frankrike har till exempel anpassat resurserna till antalet mottagna anmalningar och
Luxemburg till genomférandet av kontroller pa plats.

Medlemsstaterna forbattrar ocksa kommunikationen mellan olika beroérda parter: mellan
anmalarna och den behdériga myndigheten (inbegripet samrad fore inlamnande i Ungern,
sparning av anmalningar med hjalp av ett unikt anméalningsnummer i Sverige) samt mellan
den behdriga myndigheten och den radfragade vetenskapliga instansen. | Italien efterstravar
man till exempel att erbjuda en webbplattform dar den behdriga myndigheten och
ledamdterna av den vetenskapliga namnden kan ta del av anmélningarna elektroniskt och fa
undertecknade utlatanden fran varje ledamot av den vetenskapliga namnden. Slutligen har
anvandare och myndigheter ocksa anpassat sig till nya metoder nar de har inforts
(Nederlanderna).

Betraffande anmalningsforfarandet i allmanhet har halften av de medlemsstater®® som har
mottagit anmalningar inte har haft nagra specifika svarigheter.

Forutom de ovanstaende kommentarerna har nagra medlemsstater haft svarigheter som avser
kvaliteten och fullstdndigheten hos mottagna anmaélningar (Tjeckien, Danmark, Tyskland,
Finland och Sverige). Anmalarna kan ocksa ha svart att tolka vissa uttryck i den nationella
lagstiftningen (i till exempel regionen Flandern i Belgien far anvéandaren inldmna en
“anmilan” eller en “tillstindsansékan” for pafdljande innesluten anviindning enligt klass 2). A
andra sidan har anvandarna i Forenade kungariket latt att forstd anmalningskraven och
anmaélningsforfarandet fungerar bra.

Danmark och Finland har upplevt administrativ belastning i samband med forskares rorlighet
mellan institutioner, vilket till exempel kan medféra upprepade nya anmalningar fran samma
anmalare for olika anlaggningar, eller brist pa korrekta anmalningar for nya anvandningsstt.
Det forekommer ocksa att anmalaren glommer att meddela den behoriga myndigheten nar en
anlaggning inte langre anvénds, eller att en gammal anlédggning har renoverats och den
renoverade byggnaden sedan inte stimmer 6verens med vad som har anmalts.

Frankrike och Italien har ocksa rapporterat svarigheter som avser IT-verktyg. Italien har
rapporterat att det saknas ett elektroniskt system som gor att anmélaren kan lamna in och
uppdatera sin anmalan elektroniskt, medan Frankrike understryker att det IT-verktyg som
anvands behover utvecklas ytterligare for att uppfylla alla behov

Mer allmant har medlemsstaterna rapporterat om problem med anmélningar som har samband
med definitionerna i direktivet och klassificeringen av den inneslutna anvandningen (se sjatte
stycket, Tolkning och genomforande av direktivet, s. 12).

Som hjalp for att forbattra anmalningarnas innehall har vissa medlemsstater®* foreslagit att
anvandarna ska fa tillgang till anvisningar for och klargéranden av anmalningskraven, till
exempel pa den behdriga myndighetens webbplats, i anvisningsdokument eller genom att

% CZ, EE, HR, CY, LT, HU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, UK.
% BE, DK, DE, EE, IE, SI, FI.



tillhandahalla radgivning at anvandarna. Battre information och forklaringar till de radfragade
instanser som berdrs av beddmningen av anmalningar har ocksa efterfragats.

Nya IT-verktyg eller mallar skulle ocksd kunna utvecklas®, tillsammans med forbattrade
administrativa forfaranden for att o©ka effektiviteten och gdra metoderna mer
stromlinjeformade®. Sverige och Tjeckien rapporterar att andringar av deras lagstiftning har
bidragit till att underlétta och snabba upp anmélningsforfarandet.

Aspekter som specifikt avser klinisk provning och tolkning av direktivets definitioner
betraffande nya genomiska metoder behandlas i del 111 (s. 20) respektive del IV (s. 24).

2. Avfallshantering

| allménhet forklarar medlemsstaterna®’ att avfallet hanteras allt efter klassen av innesluten
anvéandning och slaget av avfall, i enlighet med kraven i artikel 5 och i bilaga IV och bilaga V
till direktivet. Vissa medlemsstater®® foreskriver att alla slag av avfall (aven fran klass 1)
maste inaktiveras fore deponeringen. Nar det galler avfall fran anvandning enligt klass 1
namner Danmark och Foérenade kungariket att riskbeddmning gors i varje specifikt fall, och
Spanien rekommenderar inaktivering. De medlemsstater*® som inte har lamnat uppgifter om
dessa aspekter har forklarat att de inte har nagon verksamhet eller nagon erfarenhet pa detta
omrade.

I allménhet tillampar anvéandarna autoklavering och kemisk inaktivering for att inaktivera
GM-avfall pa platsen, och branner GM-véxter och GM-djur. Andra behandlingar for att
inaktivera avfall fran olika vavnader i en GM-vaxt eller ett GM-djur kan anvéandas enskilt
eller i kombination (alkalisk hydrolys, UV-behandling, frysning, mekanisk behandling,
kompostering). Andra procedurer utvérderas fran fall till fall och ska genomga validering.
Tyskland har till exempel godkant inaktivering av jord som innehaller GMO-fron med en
validerad angmetod.

16 medlemsstater*® har uppgett att de har avfallshanteringsanlaggningar med tillstand att
inaktivera avfall fran anlaggningar med innesluten anvandning.

Manga medlemsstater*! har rapporterat att avfallet, om inaktivering av avfall fran klass 1 och
2 inte kan ske pa platsen eller om avfallsvolymen ar stor, transporteras i noggrant tillslutna
och etiketterade behallare till en for andamalet avsedd och godkéand avfallsanlaggning av
specialiserade transportforetag (certifierade for insamling av farligt avfall), och i enlighet med
reglerna for transport av farligt gods*. Transport och deponering registreras (Forenade
kungariket, Tyskland). Dessutom far i vissa medlemsstater (Spanien, Frankrike, Malta,
Rumanien och Slovakien) certifierade foretag ocksa samla in inaktiverat avfall.

% CZ,ES,FR, IT, NL.

% FR, NL.

¥ BG, CZ, DK, DE, ES, FR, HR, IT, CY, LU, AT, RO, S, SK, FI och UK.

% BE, IE, LT, MT, NL, PT, SE.

¥EL, LV.

“0 BE, DE, EE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, RO, SK, FI, SE, UK.

*1 BE, DE, EE, IE, FR, HR, LU, NL, SK, FI, SE, UK.

*2 ADR, formellt den europeiska 6verenskommelsen av den 30 september 1957 om internationell transport av
farligt gods pa vag.



Nio medlemsstater*® har uppgett att en del avfall frén innesluten anvandning &tervinns efter
inaktivering. Det atervunna avfallet anvands som kompost, gédning och biogas. Finland har
papekat att begreppet cirkular ekonomi vinner terrang i EU och att lagstiftningsfragor om
atervinning av stora kvantiteter GMM-avfall eller biprodukter bor beaktas.

3. Inspektioner och efterlevnad

De kontrollférfaranden som medlemsstaterna har infért omfattar regelbundna inspektioner
enligt faststallda kriterier (riskklass, periodicitet etc.), vid behov ej férvarnade inspektioner
och revisioner av anladggningar efter forsta godkannandet. Inspektionerna omfattade kontroll
av efterlevnaden av direktivet, riktigheten hos riskbedémningsklassificeringen, effektiviteten
hos respektive inneslutningsniva, etikettering och transport av GMO inom anlaggningarna,
avfallsbehandlingen, personalens utbildning och fullgérandet av administrativa skyldigheter. |
vissa fall ingick ocksa provtagning av material. Irland har rapporterat att man under sina
inspektioner anvander en checklista som ursprungligen antogs av det europeiska
verkstallighetsprojektet (EEP) for genetiskt modifierade organismer®*.

| vissa medlemsstater har inspektionerna utforts av specialiserade inspektorer fran den
behériga myndigheten, medan inspektionerna i andra medlemsstater gjordes av specialiserade
inspektorer fran andra ministerier eller avdelningar pa begaran av den behdriga myndigheten.
| vissa medlemsstater utférs kontrollen av regionala myndigheter. Vissa medlemsstater har
utvecklat dokumentation eller utbildning for inspektérerna: Italien har utarbetat en
utbildningskurs for inspektorer, Portugal har uppréttat riktlinjer som stod for inspektionerna
och Luxemburg har utformat en ny inspektionschecklista och procedur.

Antalet utforda inspektioner under rapportperioden varierar mellan medlemsstaterna, fran 10
till 100 procent av de kontrollerade anlaggningarna. Négra fa lander* hade inte utfért ndgra
inspektioner under rapportperioden, oftast pa grund av att inga anlaggningar/verksamheter
med innesluten anvandning hade anmalts.

I ménga lander® prioriterades vid inspektionerna anlaggningar fér hogre klasser av innesluten
anvéandning och nya anlaggningar/verksamheter. Inspektionernas frekvens varierar allt efter
anvandningsklassen: i lander med anlaggningar for anvéndning enligt klass 4 inspekteras
dessa normalt en gang per ar. Frekvensen for anlaggningar for klass 3 varierar mellan en gang
per ar och en gang vart tredje eller vart femte ar. | allménhet inspekteras anlaggningar for
klass 1 och klass 2 med lagre frekvens &n anldggningar for klass 3—4, och i vissa lander
fjarrkontrolleras de eller kontrolleras inte som en del av ett proaktivt inspektionsprogram.
Inspektioner kan ocksa utlosas vid incidenter eller olyckor for att verifiera att avhjalpande
atgarder genomfors. Slutligen kan oplanerade inspektioner dga rum nar det finns misstanke
om icke godké&nd anvandning av GMO (Bulgarien).

* BE, CZ (bara under perioden 2014-2017), DK, DE, LT (bara under 2018), HU (bara under 2018), SI, SK och
Fl.

* Det europeiska verkstallighetsprojektet for GMO (EEP) ar ett natverk av inspektorer vid tillsynsmyndigheter i
hela EU (och darutdver) med ansvar for inspektion av verksamheter ddr GMO férekommer. N&tverket grundades
1997.

“1T, EL, LV, MT, PT.

“® BE (huvudstadsregionen Bryssel), DE, IE, NL, FI, SE, UK.



Under inspektionerna patraffades nagra fall av innesluten anvandning av GMO/GMM utan
korrekt godkénnande (ej anmaélda), eller med felaktig klassificering av den inneslutna
anvandningen, vilket eventuellt kan medfora otillrackliga inneslutningsatgarder. En minoritet
av medlemsstaterna hade inte sttt pa ngra problem under inspektionerna®’.

Bland rapporterade problem férekom att procedurer som beskrivs i anmalningarna, eller
laboratorieanlaggningar, inte stdimde 6verens med laboratoriemetoderna/verkligheten. Andra
rapporterade problem avsag brister i god laboratoriepraxis (GLP) som paverkade
anlaggningarna (t.ex. organisation, otillracklig eller defekt laboratorieutrustning, felaktig
etikettering i laboratoriet och pa utrustningen), anvandarna (t.ex. olamplig skyddskladsel,
avsaknad av instruktioner, otillracklig utbildning) eller administrativa forfaranden(t.ex. brist
pa komplett, uppdaterad och noggrann dokumentation, ofullstandig registrering av personal
som arbetar i anlaggningen). Ytterligare problem hade samband med bristen pa lampliga
procedurer for inaktivering avn GMM och for avfallshantering, samt otillrackliga
biosékerhetsatgarder (t.ex. inget begréansat tilltrade till de anlaggningar déar den inneslutna
anvandningen sker, otillrackliga hygien- och desinfektionsmetoder). Olika lander har
rapporterat bristande interna kontrollprocedurer (t.ex. biosékerhetsansvarig med uppgift att
genomfoéra inneslutnings- och kontrollatgarder korrekt enligt riskklassen). Slutligen
patraffades ocksd administrativa problem (férsenad anmalan av forandringar av ansvariga
personer, avsaknad av registrering av personalutbildning, avsaknad av anmélan av att
anlaggningen inte langre anvands for innesluten anvandning).

Nér det galler efterlevnad forklarade de behdriga myndigheterna att de, nar det vid
inspektionen framkom situationer som kravde avhjalpande atgarder, hade anvéant ett antal
verktyg (inspektionsrapporter, skrivelser, varningar, viten etc.) for att sékerstélla rattelser och
efterlevnad fran anvéandarnas sida inom en faststalld tidsfrist.

Om problemen med bristande efterlevnad skulle kunna medféra 6kad risk for manniskors
eller djurs halsa eller for miljon skulle all verksamhet med GMO omedelbart stoppas och alla
GMO destrueras. For mindre problem (t.ex. betraffande dokumentation) atgardades bristerna i
samband med inspektionen. | allmanhet har anvandarna inom den givna tidsfristen, vidtagit de
avhjalpande atgarder som myndigheterna har begart och de behdriga myndigheterna har
kontrollerat detta genom uppféljande inspektioner eller genom att granska den uppdaterade
dokumentationen (inklusive bilder).

Om innesluten anvéandning eller anlaggningar inte har anmalts maste anvandaren lamna in den
foreskrivna anmaélningen, och i Slovakien far anvandaren ett vitesférelaggande fran den
behodriga myndigheten samtidigt som det tillhérande beslutet publiceras online.

Om problem upptacks fore starten av den inneslutna anvandningen maste anvéandarna
avhjalpa bristerna innan verksamheten far pabdrjas. | vissa fall har den behdriga myndigheten
ocksa stallt villkor i sitt godkannandebeslut for den anmaélda inneslutna anvéandningen. A
andra sidan har Finland rapporterat ett fall dar mer uppgifter begédrdes in om en innesluten
anvéandning som inte hade anmélts korrekt och som redan hade slutforts, for att kunna bedéma
risken a posteriori.

“"BG, HR, CY, LT.



For att minimera forekomsten av sadana problem har anvandarna tillhandahallit mer
skyddsutrustning at laboratoriepersonalen, samt mer information och utbildning, ocksa for
biosékerhetsansvariga och for den personal som ansvarar for avfallshanteringen och
underhallet av infrastrukturerna. | vissa fall har anvandarna utsett en sarskild person for att
hantera lagstadgade och sékerhetsrelaterade krav, interna kontroller och kontakt med behdriga
myndigheter. Kommunikationen mellan anvandare och behdriga myndigheter kan ocksa
forstarkas: i vissa medlemsstater staller anvandaren fragor till sin behoriga myndighet fére
anmalningen for att fa klarhet om kraven och information om atgarder som maste vidtas.

Vissa behdriga myndigheter har ocksa gett rekommendationer och sént ut olika checklistor,
riktlinjer, bésta praxis och metodikdokument till anvandaren. Somliga har ocksa organiserat
regelbundna informationsmoten och samrad med anvandare for att héja medvetandegraden
om biosékerhet innan den inneslutna anvandningen godkénns. De har ocksa organiserat
specifik utbildning om lagbestammelserna for anvandning av GMM/GMO for
biosékerhetsansvariga och betonat vikten av interna kontrollprocedurer. Inspektionsbesoken
utnyttjas ocksa for att diskutera planer pa kommande innesluten anvandning sa att anvandarna
kan fa radgivning.

Nér det géller anldggningar som inte ldngre anvands men dar anvéndaren har glomt att
meddela sin behoriga myndighet, forklarar den behdriga myndigheten i Slovenien specifikt
for anvéndaren i samband med att anldggningen anméls vilka villkor som stélls for att
anlaggningen ska strykas ur registret 6ver anlaggningar for innesluten anvéndning.

4. Olyckor

Nagra fa medlemsstater (Belgien, Finland, Férenade kungariket och Tyskland) har rapporterat
olyckor®® eller ndgra incidenter (Nederlanderna).

Belgien har rapporterat en olycka i regionen Vallonien pa grund av ett tekniskt fel. En extern
expert har analyserat de vidtagna avhjalpande atgarderna och den interna planen for
nodsituationer och lamnat rdd om vilka ytterligare atgarder som bor vidtas.

Tyskland har rapporterat fyra olyckor (vattenldcka i en anlaggning for klass 3, funktionsfel i
ett jaskar med utslapp av en stor mangd GMM-cellodling i klass 1), ett pa grund av felaktig
installation och ett i samband med en infektion hos en medlem av laboratoriepersonalen. Den
behdriga myndigheten underrattades och anvandarna vidtog avhjalpande atgarder. | vissa fall
har anvandaren och myndigheterna ocksa underréttat allmanheten. Den behoériga myndigheten
gav tillstand till fortsatt arbete forst sedan anvandaren hade slutfort ytterligare atgarder och
uppfoljande inspektioner hade genomforts.

Finland har rapporterat nagra fa nalsticksolyckor som beror anstéallda som arbetar med GMM,
och aven ett fall dar ett avlopp svdmmade dver i en anldggning for klass 1. | det senare fallet
gjordes tekniska forbattringar av anldggningen, och personalen utbildades i att upptacka och
forebygga liknande situationer i framtiden. Den behdriga myndigheten undersoker alla fall
och beslutar om atgarderna é&r tillrackliga, och inspektionsavdelningarna Overvakar att
avhjalpande atgarder verkligen vidtas.

*8 Enligt direktivet avser olycka en hindelse som innebar ett betydande och oavsiktligt utslapp av GMM under
innesluten anvandning och som kan medféra en omedelbar eller fordréjd fara for manniskors hélsa eller for
miljon.
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Forenade kungariket har rapporterat en olycka déar en person infekterades via ett nalstick
under arbete i ett laboratorium for klass 2 med att utféra genmodifiering pa icke replikativt
onkogent Lister vaccinia-virus. Den behdriga myndigheten genomférde en fullstandig
utredning av orsakerna till olyckan, bland annat en otillracklig riskbedémning av procedurer
och otillracklig utbildning i anvandning av vassa foremal till GM-biologiska &mnen,
otillrackliga procedurer vid olyckor och nddsituationer och underlatenhet att i god tid
underratta berdrda personer, samt informerade kommissionen. Olika atgarder vidtogs for att
forhindra detta slag av olyckor, bland annat utbildning av all personal som deltar i GM-arbete,
granskning av riskbedémningen for GMO, utarbetande av formella nddprocedurer och
formalisering av yrkeshélsovardens roll vid olyckor och nodsituationer.

Nederlanderna har rapporterat ett flertal incidenter pa grund av nalstickskador. Vanligen
foreskrevs laboratoriepersonalen likemedelsbehandling som forebyggande atgard. Nagra
incidenter har ocksa intraffat i samband med felaktig avfallshantering, tekniska fel eller
anvandning av ineffektiva desinfektionsmedel, vilket eventuellt kan ha lett till oavsiktliga
utslapp av sma mangder GMO-material (klass 1 eller klass 2). Nagra av incidenterna
intraffade under bygg- eller renoveringsarbeten. Det forekom ocksa ett fall i samband med
underhallsarbete, dar undertryck véxlade till Gvertryck i en anlaggning for klass 3 som annu
inte hade anvants for experiment. | dessa rapporterade fall skedde uppfdljning mellan den
biosakerhetsansvarige och den behériga myndigheten. | ett fall ledde detta till en omfattande
uppfoljande inspektion. Krav stalldes pa att tekniska atgarder, battre procedurer och sékrare
naltyper skulle inforas for att forhindra liknande incidenter. Underhallsarbeten éatfoljdes ocksa
av interna inspektioner utforda av den biosdkerhetsansvarige innan verksamheter med
innesluten anvandning startades pa nytt.

Kommissionen har noterat en varierande uppfattning av olycka jamfért med incident (som
inte har ndgon egen definition i direktivet) mellan medlemsstaterna, och papekar att ansvaret
for att klassificera en handelse som en olycka ligger hos den behdériga myndigheten, baserat
pa risken for manniskors halsa och for miljon. Vid en olycka maste den behoriga
myndigheten meddela kommissionen enligt artikel 15.1 b i direktivet, och enligt artikel 15.2
ska kommissionen dela meddelandet med 6vriga medlemsstater.

5. Offentligt samrad

Medan vissa medlemslander* inte genomfor offentliga samrdd enligt deras lagstiftning om
innesluten anvandning har de flesta av dem® organiserat offentliga samrad nar detta har varit
lampligt enligt artikel 12 i direktivet.

Procedurerna for offentligt samrad syftar till att lamna allman information till allmanheten,
eller mer specifikt till anlaggningarnas grannskap, om innesluten anvandning av GMM och
GMO. De kommentarer som mottas fran allmanheten (vanligen skriftligt, men eventuellt
genom organiserade offentliga debatter) beaktas av den behériga myndigheten innan den
fattar beslut om en inlamnad anmalan. | vissa medlemsstater kan medborgarna éverklaga ett
godkénnande av innesluten anvandning.

49 CzZ, EE, CY, LV, MT, AT, PT, FI, SE.
% BE, DK, DE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, PL, RO, SI, SK, UK.
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Vissa medlemsstater™® inriktar offentliga samrdd enbart p& anmalningar om innesluten
anvandning enligt klass 3 och/eller 4. | andra medlemsstater genomférs det offentliga
samradet som en del av godkdnnandet av anldggningarna®’, och ingdr i
miljatillstandsprocedurerna.

Informationen publiceras normalt online. Den innehaller ett ssmmandrag av anmalningen, och
I vissa fall den riskbeddmning som anvéndaren har genomfort, tillsammans med nodplaner.
Informationen kan ocksd publiceras i nationella och/eller regionala tidningar. | vissa
medlemsstater inriktas informationen mot de som bor i ndrheten av anldggningarna for
innesluten anvandning, varvid informationen anslas i stadshuset och vid anlaggningarna.

I Irland och Italien &r anvéndaren skyldig att informera allménheten om sin inldmnade
anmélan genom att publicera den i en (lokal) tidning.

| allménhet har medlemsstaterna rapporterat att de inte tar emot svar pa offentliga samrad. |
Nederlanderna har mottagna kommentarer varit inriktade pa anlaggningarna som helhet och i
mycket fa fall pA GMO-aspekterna. | Férenade kungariket har svaren pa samraden i huvudsak
stott forslagen (ett sammandrag publiceras ocksa online). Bara Belgien har rapporterat en
kommentar som har mottagits till en anmalan om en innesluten anvandning av GMO i klass 2,
och som gallde laboratoriets nérhet till bostader och en skola.

| flera medlemsstater halls slutligen uppgifter om anlaggningar for innesluten anvandning av
GMM och GMO aktuella och tillgangliga online®.

6. Tolkning och genomfdérande av direktivet

Medan ménga medlemsstater™® inte har rapporterat nagra specifika svérigheter att tolka
direktivet har de som rapporterat problem ofta hanvisat till problem med definitionerna av
GMM/GMO i samband med nya genomiska metoder och syntetisk biologi och om en specifik
metod och den resulterande organismen omfattas av direktivet™.

I allmanhet medfor detta situationer dar bade anvandare och behoriga myndigheter &r osakra
pa om en anmélan verkligen ar nédvandig. | vissa fall har den behoriga myndigheten behovs
avgora om direktivet ska tillampas eller inte.

6.1 Nya metoder for mutagenes

Som det forklarades i inledningen genomférdes samradet med medlemsstaterna i tva skeden:
ett forsta skede for perioden 2014-2017 med svar som inldmnades innan domstolen den 25
juli 2018 meddelade sin dom i mal C-528/16 om nya metoder for mutagenes. Vid detta
tillfalle ansag vissa medlemsstater (Belgien, Tjeckien, Tyskland, Irland, Spanien och
Forenade kungariket) att det fanns ett bradskande behov av en harmoniserad réttslig tolkning
pa EU-niva om vilka bestammelser som galler for GMO som framstéllts med nya genomiska
metoder.

L DE, IE, ES, IT, SI.

52 BE, NL.

¥ BG, LT, NL, PL, RO, SK, UK.

S EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, SK, UK.
* BE, CZ, DE, IE, ES, HU, NL, FI, SE.
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| ett andra samradsskede med medlemsstaterna behandlades aret 2018 (med svar som inkom
under 2019). Under detta andra samrad inriktades fragor som rorde tolkning och
genomforande av direktivet pd anmalningar av innesluten anvandning av GMM/GMO som
framstallts med nya metoder for mutagenes, och pa féljderna for de behdriga myndigheterna
av domstolens beslut.

| domen fran 2018 beslutade domstolen att organismer som framstéllts med hjalp av metoder
for mutagenes utgor sadana genetiskt modifierade organismer som avses i artikel 2.2 i direktiv
2001/18/EG, och att enbart organismer som framstéllts med hjalp av metoder for mutagenes
som standardmassigt har anvants i ett antal tillampningar och har en lang sakerhetshistorik
undantas fran tillampningsomradet for det direktivet i enlighet med dess artikel 3.1.

Kommissionen anser att domstolens tolkning av undantaget i artikel 3.1 i direktiv 2001/18,
last i kombination med bilaga IB till detta direktiv, betraffande metoder for mutagenes ocksa
géller for undantaget for metoder for mutagenes i direktiv 2009/41/EG. Slutsatsen stéds av
olika synpunkter, bland annat av likheterna mellan de tva direktiven nar det géller deras syfte,
definitionerna av GMO/GMM och undantagets uppbyggnad (dvs. genom kombinationen av
en artikel som &ar formulerad pa ett likartat satt i bada direktiven och en bilaga med
forteckning Over undantagna metoder), det faktum att foregangarna till bada direktiven
(direktiv 90/220/EEG och 90/219/EEG) ocksa tillampade ett liknande synsétt betraffande
undantagens omfattning, och till sist det faktum att de metoder som undantas i del A i bilaga
I till direktiv 2009/41 hade en sdkerhetshistorik nar direktiv 90/219/EEG antogs, vilket tycks
bekrafta att motiven for undantaget ar detsamma i direktiv 2009/41 som i direktiv 2001/18.

Av det ovanstaende kan man sluta sig till att mikroorganismer som framstallts med metoder
for mutagenes som inte standardmassigt har anvants i ett antal tillampningar och inte har en
lang sakerhetshistorik inte & undantagna fran direktiv 2009/41/EG.

e Anmélningar av innesluten anvandning av GMM/GMO som framstéllts med nya
metoder fér mutagenes.

Vissa medlemsstater uppgav att de inte hade mottagit nagra anmélningar om GMM/GMO
som framstallts med nya metoder fér mutagenes (Bulgarien, Danmark, Estland, Grekland,
Cypern, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Ungern och Portugal). Tyskland uppgav att en
betydande del av verksamheten som inbegriper nya metoder fér mutagenes inte har anmalts
till den behdriga myndigheten eftersom verksamhet utan eller med Iag risk endast behéver
registreras av forskaren, inte anmalas. Finland uppgav att specifika detaljuppgifter om de
metoder som anvands for att framstdlla GMM/GMO inte anmals till den behériga
myndigheten. Andra medlemsstater (Irland, Osterrike, Ruméanien och Slovakien) rapporterade
mellan en och tio anmélningar av sadana GMM/GMO, inklusive en kommersiell gor det
sjalv-sats. Belgien, Tjeckien, Spanien, Frankrike, Kroatien®®, Slovenien och Forenade
kungariket har ocksa tagit emot anmalningar, mest for GMM, men aven for GM-véxter och
GM-djur (mdss, xenopus). Férenade kungariket uppskattar att halften av de 220 anméalningar
som mottogs under 2018 avsag nya metoder for mutagenes, medan Frankrike har rapporterat
ett stabilt antal anmélningar under de fyra gangna aren, med omkring 1 000 ansokningar per
ar.

% Kroatien har inte lamnat in sitt frageformulér for &r 2018 men har avgett ett yttrande om direktivet och nya
metoder fér mutagenes.
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Sverige anser det olyckligt att CRISPR-Cas-metoderna tolkas som en enda typ. De har flera
GMM-anvandningar med CRISPR-Cas och genredigering, medan bade Cas-genen och gRNA
framstalls av vektorer i celler (eller celler i laboratoriedjur). Syftet med dessa experiment &r
ofta att utforska genfunktionen, och cellodlingen eller laboratoriedjuren anvands bara till
sadana experiment. Enligt Sverige finns det alltsa inga kommersiella aspekter pa att inte kalla
experimenten innesluten anvandning av GMM.

Bulgarien, Tjeckien, Irland, Spanien, Kroatien och Nederlanderna har rapporterat att de
betraktade produkter som framstallts med nya metoder fér mutagenes som GMO, inom ramen
for EU-ratten och sin nationella lagstiftning, och bedémde dem som sadana (redan fore
domstolens beslut).

Sverige har uppgett att man tolkar mutagenes som den vélkanda tekniken med kemiska eller
fysiska metoder som var vanlig vid tiden for det forsta direktivet om innesluten anvéandning
av GMM fran 1990 (90/219/EEG®") och inte de senare metoderna med anvandning av
nukleinsyror och platsspecificitet, men Sverige har svart att forsta varfor vissa nya metoder
ska tas med och andra inte.

| Tyskland har flera men inte alla regionala behdriga myndigheter av forsiktighetsskél reglerat
genomredigerade organismer som genetiskt modifierade organismer fore domstolens dom.
Efter domstolens dom kom den regionala behériga myndigheten fram till att — av
forsiktighetsskal och om inget annat anges — ska alla organismer som erhalls med hjélp av
mutagenesmetoder betraktas som genetiskt modifierade organismer, aven i den mening som
avses i direktivet om innesluten anvandning. Domstolens dom har skapat storre klarhet i
debatten, men det innebar ocksa utmaningar som maste losas.

Vissa medlemsstater har uppgett att de har fragat anvandare eller kommer att ge dem
klargoranden: den ungerska behdriga myndigheten har begart att anvandarna ska rapportera
all verksamhet i klass 1, inbegripet verksamheter med nya metoder fér mutagenes, och har
informerat dem om domstolens beslut och kravet att i tillampliga fall ldmna in anmalningar av
innesluten anvéandning enligt klass 2, 3 och 4. | Férenade kungariket kommer riktlinjerna for
innesluten anvandning, som senast uppdaterades 2014, att uppdateras for att undanrdja
tvetydighet betraffande vad som ska betraktas som mutagenes, sa att de Gverensstimmer med
domstolens dom.

e FOljder for de behdriga myndigheterna av domstolens dom om ny mutagenes

Vissa lander har inga specifika synpunkter pa detta (Danmark, Estland, Cypern, Malta,
Rumaénien och Sverige) och Portugal och Slovakien behdver &nnu utvérdera det.

Ett antal lander uppger att det inte far nagra foljder, eftersom riskbedomning och ledning av
innesluten anvandning av GMM och GMO som framstallts med nya metoder utfors pa samma
satt som for andra GMO (Belgien, Nederlanderna och Tyskland). Samma galler for Osterrike,
som har foreskrivit att alla nya metoder for mutagenes helt tdcks av den nationella
lagstiftningen (med undantag bara for icke riktad mutagenes). Fér Forenade kungariket har
inte mycket andrats betraffande direktivet, eftersom konventionell mutagenes fortfarande ar

57 Radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvéandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer
(EGT L 117, 8.5.1990, s. 1).
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undantagen. Det blir inte heller nagra foljder for Grekland, som inte har mottagit nagra
anmalningar for innesluten anvéndning av GMM. Lettland och Slovenien har hittills inte haft
nagra specifika problem (nya metoder anvands inte i ndgon stérre utstrackning i Lettland,
medan de anvénds i forskningslaboratorier i Slovenien och all verksamhet anmals).

A andra sidan uppger Bulgarien, Irland och Tyskland att de har svért att tillimpa och
genomfora lagstiftningen om innesluten anvéndning av GMO som framstéllts med nya
genomiska metoder pa grund av svarigheten att detektera och identifiera dem och att skilja
dem fran organismer som framstallts med klassisk mutagenes eller pa naturlig vag.
Betraffande mikroorganismer forutser Bulgarien att ytterligare svarigheter kan uppkomma pa
grund av genomens hoga naturliga variation och den snabba utvecklingen.

Néar det géller detektering av GMM som framstéllts med nya genomiska metoder har
kommissionen uppdragit at EU:s referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel
och foder (EURL) att tillsammans med det europeiska natverket av GMO-laboratorier
(ENGL) utarbeta en rapport om detektering av genomredigerade mikroorganismer.

Spanien och Tjeckien har papekat att domstolens beslut har en ogynnsam paverkan pa
forskning, utveckling och innovation. For Spanien kommer tillstandsforfarandet for
verksamheter med innesluten anvandning med de nya genomiska metoderna att fordroja deras
tillampning av forskare i EU jamfort med forskare i andra lander. Det minskar deras
konkurrenskraft i fraga om publicerade nyheter, teknikoverforing och patent. I Tjeckien
genomfors inte projekt som syftar till att utveckla genredigerade grédor eftersom det skulle
vara praktiskt omojligt att saluféra en ny GMO pa EU-marknaden.

Slutligen har Frankrike och Tjeckien ocksa markt en paverkan pa den administrativa bordan
bade for vetenskapliga forskare och for den behdriga myndigheten. Frankrike forutser en 10-
eller 20-faldig Okning av antalet anmélningar som maste granskas, och landet har inte
tillrackliga resurser for att granska dem.

e Utmaningar

Vissa medlemsstater har papekat nagra rattsliga osdkerheter rorande tillampningen av
direktivet mot bakgrund av domstolens beslut.

Bulgarien, Irland, Luxemburg och Finland har framfort att underlaget for att tillampa
domstolens beslut pa direktivet maste klargoras eftersom domstolen baserade sitt beslut pa
direktiv 2001/18/EG. Bulgarien anser att definitionen av GMM i direktivet och av GMO i
direktiv 2001/18/EG ar praktiskt taget identiska, och att slutsatser om definitionen av GMO
darfor kan antas vara relevanta for de andringar som behover goras i definitionen av GMM.

Bulgarien och Luxemburg understryker att direktivet inte har nagon motsvarighet till skal 17 i
direktiv  2001/18/EG, som undantar organismer som framstalls med vissa
genmodifieringsmetoder som har anvants standardmassigt i ett antal tillampningar och har
lang sakerhetshistorik. Luxemburg vill darfér fa klarhet om huruvida organismer som
framstélls med de nya metoderna for mutagenes ska anses omfattas av direktivet for
innesluten anvandning eller inte.

Bulgarien betonar dessutom att det finns avgdérande skillnader i villkoren for att undanta
organismer fran direktivets tillampningsomrade. Undantagskriterierna i direktiv 2009/41/EG
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ar bredare och inbegriper sjalvkloning. Mot bakgrund av domstolens beslut anser Bulgarien
att det forefaller tillrackligt att kriterierna i bilaga Il del A &r uppfyllda for att ett GMM ska
undantas fran direktivets tillampningsomrade, utan att det maste visas att detta GMM
framstalls med hjélp av metoder som har anvants standardmassigt i ett antal tillampningar och
har lang sakerhetshistorik. Enligt den har tolkningen kan vissa GMM som framstalls med
genredigering anses vara resultatet av sjalvkloning och dérmed falla utanfor direktivets
tillampningsomrade.

Tyskland har specifikt fragat om sjalvkloning med hjalp av nya molekylara metoder (SDN3)
fortfarande ska vara undantagen fran lagstiftning enligt direktivet. Luxemburg undrar om
organismer som liknar dem som framstélls med sjalvkloning och faller utanfor direktivets
tillampningsomrade sa lange de omfattas av villkoren for innesluten anvandning, blir GMO
nar de inte langre befinner sig under innesluten anvandning.

Relevansen av domstolens beslut for innesluten anvéndning av GMO ar oklar for vissa
medlemsstater (Bulgarien, Irland) eftersom direktivets tillampningsomrade bara omfattar
GMM. Da nationella lagstiftningar har utvidgats till att galla GMO, star det alltsa inte klart
(for Bulgarien och Italien®®) om innesluten anvandning av GMO ska ske enligt direktiv
2001/18/EG eller direktiv 2009/41/EG, séarskilt ndr det galler definitionen av. GMO och
undantagskriterierna. Kommissionen klargor att direktiv 2001/18/EG tacker avsiktlig
utsdttning av GMO i miljén och saluférande av dem. Avsiktlig utsattning avser varje form av
avsiktligt inférande av en genetiskt modifierad organism eller en kombination av genetiskt
modifierade organismer i miljon, dar inga specifika inneslutningsatgarder anvéands for att
begransa deras kontakt med och astadkomma en hog grad av sakerhet for allméanheten och
miljon. Darfor omfattar direktiv 2001/18/EG inte innesluten anvandning av GMO.

Italien och Bulgarien skulle se det som lampligt att utstracka direktivets tillampningsomrade
till alla GMO och att faststélla enhetliga krav for innesluten anvandning av GM-véxter och
GM-djur.

Tyskland anser att direktivet inte ar tillrackligt for riskbeddmning av genomredigerade,
sjalvklonade organismer framstdllda med SDN3-metoder, och stéller ytterligare fragor om
huruvida tillampningen av vissa metoder (CRISPR-Cas9-varianter som dCas9 med icke-
fungerande nukleas, eller dCas13-varianten som bara modifierar RNA) leder till att GMO
skapas. Finland efterlyser klargéranden, specifikt i fraga om borttagningsmutagenes dar ingen
frammande DNA fors in i genomet, betrdffande den rattsliga stéllningen for avkommor av
GMO som inte darver modifieringen, och om den rattsliga stallningen nér en befintlig mutant
organism aterfors till vild typ med nya metoder for mutagenes.

Nederlanderna framhaller att domstolen inte har férklarat vad som utgér mutagenes, eller hur
man avgor nér metoder for mutagenes har anvants standardmassigt och visat sig vara sékra.
Den sistnamnda synpunkten delas ocksa av Tyskland.

Bulgarien och Finland emotser klargéranden fran kommissionens réattsliga avdelning.

% Italiens kommentar till frigan “Har inforlivandelagstiftningens omfattning utstrickts till innesluten
anvandning av GM-véxter och GM-djur i era medlemsstater?”: Enligt direktiv 2001/18/EG bor innesluten
anvandning av GMO (t.ex. for testnings-/forskningsandamal) genomféras med vidtagna inneslutningsatgarder
baserade pd samma principer som de som uttalas i 90/219/EEG: ingen anmalan till behérig myndighet
forvantas. Innesluten anvandning av GMO &r icke-reglerad verksamhet, pa bade EU-niva och nationell niva.
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| denna rattsligt osakra situation har Finland rapporterat att Genteknikndmnden har fattat ett
icke enhalligt interimsbeslut om att innesluten anvandning ska anses falla utanfor domstolens
beslut. Namnden utvérderar for néarvarande den réttsliga stéllningen for nya metoder for
mutagenes i innesluten anvandning fran fall till fall, eftersom vissa variationer av dessa
metoder (t.ex. gendrivare) kan resultera i GMO.

For Bulgarien visar frdgan om nya genomiska metoder att det blir allt svarare att tillgodose
utvecklingen av modern bioteknik utan hjélp av lagstiftning, och mojligheten att dndra eller
helt revidera EU:s GMO-lagstiftning bor 6vervégas.

For Nederlanderna dr domstolens beslut en uppmaning till lagstiftaren att halla direktivet
uppdaterat med hansyn till tekniska och vetenskapliga framsteg, och myndigheterna eller EU-
lagstiftaren maste snarast klargora omfattningen av vad som menas med mutagenes for att
bringa klarhet och rattssakerhet.

Finland och Forenade kungariket foreslar en granskning av direktivets definition av
genmodifiering, och eventuellt en utvérdering av for- och nackdelar med teknikbaserade
kontra egenskapsbaserade regelverk nér det galler en teknik i snabb utveckling.

Litauen papekar att det skulle vara till hjalp att fa information om riskbedémning och
sakerhetsatgarder som kan anvéndas for varje ny genomisk metod, och skulle ocksa uppskatta
harmoniserad EU-lagstiftning om nya metoder for mutagenes.

6.2 Ovriga problem vid tolkning av direktivet

Négra andra problem vid tolkningen av direktivet och dess definitioner: Till exempel, for
Tjeckien, om ett specifikt subcellelement faller eller inte faller inom definitionen av en
mikroorganism. Tjeckien ansag inte att plasmider & GMO, och att ett DNA-vaccin inte faller
inom direktivets tillimpningsomrade (fastan vaccinerade djur ska betraktas som GMO under
utvecklingsskedet till dess att lampliga studier har bevisat att plasmid-DNA inte har
integrerats i vardgenomet).

Begreppet anlaggningar var ocksa oklart i vissa fall, och oférutsedda behov av att tillfalligt
flytta GMO till nya anlaggningar for icke aterkommande procedurer (till exempel
fotografering eller scanning) kan uppkomma snabbt i forskningslaboratorier, vilket kan orsaka
ett administrativt problem (Finland).

| Tyskland har nagra regionala behdriga myndigheter stétt pa problem med tolkningen av
bilaga IV till direktivet och foreslagit en mer exakt ordalydelse fér normer, medan Slovakien
skulle uppskatta vagledning nar det galler isolering av laboratoriesviten®. Nederlanderna har
noterat skillnader i hur medlemsstaterna tolkar bilagorna.

Bulgarien, Spanien och Ungern uppger svarigheter vid kliniska prévningar (se del 111, s. 20).

6.3 Problem och l6sningar som rér genomforandet av direktivet

> »|aboratoriet ir skilt fran Ovriga omraden i samma byggnad” (Bilaga IV, tabell I A, punkt 1).
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Manga av medlemsstaterna®® har inte haft ngra ytterligare problem med att genomféra
direktivet. Aspekter som ror gendrivarorganismer behandlas i del IV i rapporten.

e Problem som ror lamplig Kklassificering av innesluten anvandning

Finland uppger att klassificering av virus- och cellodlingar har varit problematisk i vissa fall,
sarskilt nar patogener har dampats, ett problem som ocksa Irland har haft. Sverige har
rapporterat ett problem med att skilja mellan klass 1 och klass 2 fér GMM-anvéndning med
en replikationssvag virusvektor, och Danmark har ndmnt att anvandarna ibland &r osakra om
lamplig klass for sitt laboratoriearbete, sarskilt nar de arbetar med adenobesléktade
virusvektorer.

Vissa medlemsstater anser att det vore bra om kommissionen kunde klargdra klassificeringen
av patogena organismer nar deras patogenitet har ddmpats (Finland), utarbeta en forteckning
over kanda biologiska agens i enlighet med deras risker och i enlighet med klasser av
innesluten anvandning (Kroatien), och mer allmént en forteckning Over laboratoriestammar
som allmant betraktas som sakra (GRAS), laboratoriedjur och sorter som &r godtagna pa EU-
niva eftersom de svarar for storsta delen av den verksamhet som bedrivs vid universitet och
forskningsinstitutioner (Bulgarien).

For svara problem och fall med oklar riskbedémning har vissa behdriga myndigheter specifikt
radfragat sina radgivande kommittéer och andra behdriga myndigheter enligt direktivet,
exempelvis for att fa veta hur dampade virusvektorer har klassificerats i andra medlemsstater.
Irland ansag som resultat av radfragningen att dampade lentivirala vektorer bor klassificeras
som GMM i klass 2.

e Problem med anmélningar

Betraffande beddémningen av anmaélningar och tillhérande administrativa bordor uppskattar
Forenade kungariket att den tid som atgar for att granska lagriskverksamhet i klass 2 &r
oproportionerlig pa grund av den mangd uppgifter som begars och volymen mottagna
anmaélningar for klass 2 (~90 % av anmalningarna avser anvandning enligt klass 2), och
Sverige anser att anmalningsforfarandet for klass 1 och klass 2 har begransat varde och att de
begarda uppgifterna kan forenklas. Tva medlemsstater (Danmark, Irland) uppger problem
med anmélningar for klass 1 eftersom forfarandet &r tidsodande samtidigt som verksamheten
inte medfor nagon risk alls eller bara en obetydlig risk for miljon.

Kommissionen forklarar att direktivet inte kraver anmalan av paféljande verksamheter i klass
1 (artikel 7 ”Efter den anmilan som avses i artikel 6 far senare innesluten anvindning enligt
klass 1 paborjas utan vidare anmélan”).

Tyskland och Slovakien rapporterar problem med anmélan av innesluten anvéndning enligt
klass 3 (hantering och inaktivering av organismerna, flera inneslutna anvandningar
rapporterade i en enda anmalan). Betraffande anldggningar som har behandlats i en tidigare
anmélan for utforande av innesluten anvandning enligt klass 3 eller 4 anser Slovakien att
tidsfristen 45 dagar tills den behoriga myndigheten ska meddela sitt beslut &r for kort (artikel
9.2 a).

% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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For att forbattra situationen har vissa medlemsstater uppdaterat sina forfaranden: | Irland
behdver anvandare inte langre lamna in arsredogdrelser for innesluten GMM-anvandning
enligt klass 1, och Forenade kungariket har gjort sitt anmalningssystem smidigare sa att
mindre tid gar at for att granska verksamheter i klass 2. Betraffande atgarder pa nationell niva
har Danmark namnt att anmalningar for klass 1 kan komma att utgd ur den danska
lagstiftningen.

Irland och Forenade kungariket har foreslagit att anmalningskraven ska samordnas med
direktiv 2000/54/EG om skydd for arbetstagare fran exponering for biologiska agens i
arbetet®: Irland foreslar samordning for innesluten anvéndning av. GMM enligt klass 1,
eftersom detta direktiv inte krdver anmélan av verksamhet som avser biologiska agens i
riskgrupp 1, och Forenade kungariket foreslar samordning for innesluten anvandning enligt
klass 2 eftersom detta direktiv bara kraver anmélan av den forsta inneslutna anvéandningen i
en viss anlaggning. Pafoljande inneslutna anvandningar enligt klass 2 far genomféras efter
godkannande av en intern sékerhetskommitté utan att de behéver anmaélas till den nationella
behdriga myndigheten. Alternativt kan informationskraven for anmalningar for klass 2
minimeras. Sverige har ocksa foreslagit att farre uppgifter ska behdva lamnas for innesluten
anvandning enligt klass 1 och klass 2. Sverige papekar att direktiv 2000/54/EG for narvarande
revideras och undrar om det skulle paverka inneslutningsatgarderna i bilaga IV till direktivet,
ifall vissa sakerhetsatgarder i bilagorna V och V1 till detta direktiv skulle dndras.

Finland har foreslagit en forenkling av anmélningskraven i artikel 6 nar anmélaren ofta byter
anlaggningar.

Slovenien framhaller att, om sakra organismer tas med i del C i bilaga I1 till direktivet, detta
skulle bidra till att minska anmélningarnas omfattning, och Forenade kungariket efterlyser
specifikt att kommissionen infor en forteckning 6ver multipel inaktiva vektorer for innesluten
anvandning enligt klass 1, vilket skulle ge en béttre avgransning av innesluten anvandning
enligt klass 1 och 2 samt minska riskbeddmningsklassificeringen.

e Ovrigt

Tva medlemsstater (Finland och Nederlanderna) papekar problem i samband med
desinfektionsmedel: Kemikalielagstiftningens utveckling har medfért en situation dar det
finns mycket fa effektiva desinfektionsmedel for patogena GMM. Anvéandare i laboratorier far
ocksa bristfallig information om vilka lampliga desinfektionsmedel som for narvarande finns
for just deras GMM, och de anvéander ibland desinfektionsmedel som (&nnu) inte har godkants
som biocid for anvandning under laboratorieforhallanden.

Har papekar kommissionen att behoriga myndigheter ska ingripa niir de ser att “anvindare i
laboratorier ocksa far bristfallig information om vilka lampliga desinfektionsmedel som for
narvarande finns for just deras GMM, och de anvander ibland desinfektionsmedel som (&4nnu)
inte har godkéants som biocid for anvéndning under laboratorieférhallanden.”

81 Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd fér arbetstagare mot
risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (sjunde sérdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv
89/391/EEG) (EGT L 262, 17.10.2000, s. 21).
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Rumaénien har uttryckt behov av att prioritera ytterligare vagledning om riskbedémning av
levande modifierad (LM) fisk, LM-organismer framstéllda med syntetisk biologi, LM-
jordlevande organismer och LM-faglar.

Slutligen har Nederlanderna observerat skillnader mellan de stranga GMO-bestammelserna
och de mindre stranga bestammelserna for patogener av vild typ, vilket delvis kan forklaras
av hur lagstiftningen har genomforts i Nederlanderna, men ocksa vekar bero pa bristande
harmonisering pa EU-niva.

Vissa medlemsstater har lyckats I6sa problem som patraffades under den foregaende
rapportperioden,  till  exempel  genom att  radfraga  sina  vetenskapliga
radgivningsinstanser/experter. Andra medlemsstater (Bulgarien, Spanien, Litauen, Polen och
Slovenien) har rapporterat samarbete mellan anvéndarna for att htja medvetenheten och dela
basta praxis betrdffande innesluten anvandning, till exempel uppdatering av végledande
dokument, publicering av broschyrer med exempel pa anmalningsformular och/eller samrad
med andra experter for att dela kunskap och erfarenhet.

Slutligen anser Italien, Nederlanderna och Finland att diskussioner och/eller atgarder pa EU-
niva kan vara till god hjalp, till exempel nar det galler desinfektionsmedel, och att det mer
allmant sett behovs ett battre samarbete mellan nationella behoriga myndigheter och
harmoniserade synsatt pa EU-niva (Italien), samt fortbildning (Malta).

DEL IlI: OVERSIKT OVER INNESLUTEN ANVANDNING OCH
ANLAGGNINGAR

Uppgifter om antal anmélningar och &ndringsférslag som inldmnats for innesluten anvandning
av GMM, antal anldggningar och antal inneslutna anvandningar av GMM som rapporterats av
var och en av medlemsstaterna aterfinns i det medfdljande arbetsdokumentet fran
kommissionens avdelningar. FOr de medlemsstater som har utstrdckt direktivets
tillampningsomrade till innesluten anvandning av. GM-djur och GM-véxter® &terfinns
uppgifter om antalet inlamnade anmalningar om innesluten anvandning av GMO ocksa i
arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar.

Tabell 1: Oversikt 6ver godkanda klasser av innesluten anvandning i medlemsstaterna

Anvandningsklass | Antal
medlemsstater

Inga anmélningar | 2 Grekland, Malta

Enbart klass 1 2 Bulgarien, Lettland

Upp till klass 2 9 Danmark, Kroatien, Cypern, Litauen, Luxemburg,
Ungern, Rumanien, Slovenien, Finland

Upp till klass 3 11 Belgien, Tjeckien, Estland, Irland, Spanien, Italien,
Nederlanderna, Osterrike, Polen, Portugal, Slovakien

Upp till klass 4 4 Frankrike, Forenade kungariket, Sverige, Tyskland

%2 Alla utom EE, EL, IT, CY, LV, LU, RO.
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Det bor noteras att vissa medlemsstater® inte gor atskillnad mellan GMM, GM-véxter och
GM-djur i sina anmélningsforfaranden, och darfor &r de rapporterade uppgifterna summan av
inneslutna anvandningar av GMM och GMO.

De flesta av de medlemsstater™ som fick anmalningar om GM-véxter eller GM-djur stétte
inte pa nagra specifika problem med avseende pa dessa. Trots detta har Polen rapporterat
problem med miljériskbeddmningen, medan Sverige uppskattar att det i framtiden kan bli
svart att bedoma riskerna, eftersom det inte finns nagot klassificeringssystem for innesluten
anvandning av GMO och bedémningen far géras fran fall till fall.

DEL IIl: PROVNINGSLAKEMEDEL SOM INNEHALLER ELLER
BESTAR AV GMO

1. Anmalningar och godkannanden for tillverkning och/eller anvandning

Elva medlemsstater godkanner i enlighet med direktivet tillverkning och anvandning av
provningslakemedel for méanniskor som innehéller eller bestdr av GMO (Belgien, Grekland®,
Frankrike, Italien, Luxemburg®, Malta®’, Osterrike, Polen, Portugal, Finland och Férenade
kungariket). Bland dessa lander har bara Belgien, Frankrike, Italien, Portugal (enbart
tillverkning) Finland och Forenade kungariket haft anmalningar och godkannanden.
Huvuddelen av dessa avsag lakemedel for avancerad behandling, oftast for innesluten
anvandning enligt klass 1 och 2 (dar specifika uppgifter var kanda for de berorda
myndigheterna).

De flesta av dessa medlemsstater®® (utom Malta och Polen, och med tillagg for Slovenien®)
godkanner ocksa tillverkning och anvandning av provningslakemedel for veterinart bruk, med
mycket fa mottagna anmalningar och utfardade godkannanden.

Vissa andra medlemsstater godké&nner enbart tillverkning men inte anvandning av
prévningslakemedel enligt direktivet: Bulgarien, Rumanien, Spanien, Tjeckien, Tyskland och
Ungern for anvandning till ménniskor och veterindart bruk, och Irland bara for anvandning till
manniskor. En medlemsstat (Danmark) godkénner enbart anvandning och inte tillverkning av
dessa lakemedel (avser bade anvéandning till manniskor och veterinart bruk).

Slutligen godkanner atta medlemsstater inte lakemedel enligt direktivet for vare sig
tillverkning eller anvandning (Estland, Kroatien, Cypern, Lettland, Litauen, Nederl&dnderna,
Slovakien och Sverige).

Tabell 2: godkdnnande av provningsldakemedel enligt direktivet, samt totalt antal
godkannanden

Anvandning till manniskor Veterinart bruk

Tillverkning |  Anvandning Tillverkning | Anvéndning

® DE, NL, UK.

*BE, IE, CZ, DK, FR, HR, HU, NL, AT, PT, SI, SK, UK.

% Tillverkning godkéndes forst under 2018, anvandning godkandes forst under 2014—-2017.
% Fgrst under 2018.

¢7 Tillverkning godkéndes forst under 2014—2017.

%8 For Frankrike och Grekland: anvandning godkandes forst under 2014-2017.

% Tillverkning och anvéandning forst under 2018.
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BE Ja/10 Ja/ 66 Ja/0** Ja/?2
BG Ja/0 Nej Ja* /0 Nej
Cz Ja/0 Nej Ja/0 Nej
DE Ja/N.D Nej Ja/N.D Nej
DK Nej Ja/ 12 Nej Ja* /0
EE Nej Nej Nej Nej
IE Ja* /0 Nej Nej Nej
EL Ja* /0 Ja*/0 Ja/0 Ja* /0
ES Ja*/ N.D Nej Ja*/N.D Nej
FR Ja/5 Ja/N.D Ja/N.D Ja* /N.D
HR Nej Nej Nej Nej
IT Ja/11 Ja/51 Ja/0 Ja/0
CY Nej Nej Nej Nej
LV Nej Nej Nej Nej
LT Nej Nej Nej Nej
LU Ja* /0 Ja/0 Ja/0 Ja/0
HU Ja* /0 Nej Ja* /10 Nej
MT Ja* /0 Ja* /0 Nej Nej
NL Nej Nej Nej Nej
AT Ja/0 Ja/0** Ja/N.D Ja/N.D
PL Ja/0 Jal/0 Nej Nej
PT Ja/3 Ja/0 Ja/0 Ja/0
RO Ja* /0 Nej Ja* /0 Nej
SI Nej Nej Ja* /0 Ja* /0
SK Nej Nej Nej Nej
FI Jal7 Ja/13 Ja/0 Ja/0
SE Nej Nej Nej Nej
UK Ja/N.D Ja/N.D Ja/N.D Ja/1l

* anger att medlemsstatens svar var ”Ja” under bara en period (antingen 2014-2017 eller 2018).

** nagra anmalningar inlamnades men inget godkannande.
N.D: inte faststéllt

2. Problem som avser tillverkningsverksamheten

De flesta av medlemsstaterna har inte rapporterat nagra specifika problem (eller inga
relevanta eftersom ingen sadan verksamhet sker) med att genomféra direktivet for tillverkning
av prévningslakemedel som innehaller eller bestar av GMO, for anvéandning till manniskor
eller for veterinart bruk.

Belgien noterade att tillverkningen av provningslakemedel i vissa fall har skett i ett annat land
och undrar i vilken utstrackning som alla uppgifter maste granskas.

Flera medlemsstater (Belgien, Tyskland, Italien och Finland) framhaller att olika (tillsyns-
)myndigheter kan vara berérda vid utvdrderingen av uppgiftspaket, godkdnnande och vid
kontrollen av verksamheten/anldggningarna, och det kan vara en utmaning. Det har foreslagits
(Finland) att samspelet mellan innesluten anvéandning, god tillverkningspraxis (GMP),
arbetsplatssakerhet (skydd for arbetstagare mot exponering for biologiska agens) och,
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forordningen om tilltrade och vinstférdelning™ bér klarlaggas fér att undvika onddiga
administrativa bordor for berérda anvandare och myndigheter.

Nar det galler problem betraffande veterinart bruk skiljer de sig inte frdn de som rapporterats
for anvandning till manniskor; bara Finland papekar att det ar svarare att hitta inhemska
experter for bedomning av risker vid veterinart bruk. Finland foreslar att ett expertnatverk
bildas som behdriga myndigheter kan vanda sig till vid behov.

Vissa medlemsstater (Belgien, Italien och Polen) har foreslagit ©kat samarbete och
informationsdelning bland medlemsstaterna och bland experter som sysslar med utvardering
av lakemedels olika aspekter (sékerhet, biosakerhet, kvalitet).

3. Problem som avser anvandningen

Betraffande anvéandningen av prévningsldkemedel for manniskor som innehaller eller bestar
av GMO, har Finland och Italien rapporterat att inlamningen av anmaélningar ar ett problem
nar det géller klinisk prévning som utfors vid flera olika centra. Begreppet anmélare (det
foretag som utvecklar produkten, den kontrakterade forskningsorganisationen, sjukhuset etc.)
ar inte alltid klart, och ytterligare informationsdelning mellan olika berérda aktorer behdvs for
att anmalningen ska bli komplett. Finland noterar vidare att problem kan uppsta i samspelet
mellan olika bestimmelser som rér GMO, lakemedel, arbetssakerhet, avfallsbehandling och
patientrattigheter.

Belgien, Bulgarien, Spanien, Frankrike, Italien, Ungern, Portugal, Ruméanien, Finland och
Sverige™ understryker att det ar svart att skilja mellan innesluten anvandning och avsiktlig
utsattning for klinisk prévning med GMO, och den omstandigheten att medlemsstaterna
tillampar olika tolkningar och synsétt. Det skapar svarigheter for de behdriga myndigheterna
och &ven for foretag och anvéndare, sérskilt nér det géller klinisk provning i olika lander (som
har olika tolkningar).

For Spanien star det exempelvis inte klart om anlaggningar dar GMO hanteras eller lagras
maste anmalas som verksamhet med innesluten anvandning. | Sverige far bara forberedelser
och provtagningsanalys anmalas som innesluten anvéandning, och det kan skapa forvirring
bland anvandarna (vilken del av en verksamhet som &r innesluten anvandning och vilken som
inte ar det). FOr Bulgarien star det inte klart hur direktivets bestammelser ska tillampas nar
GMM anvands vid sjukhus under kliniska test men patienterna inte halls under inneslutna
forhallanden medan testningen pagar.

For Italien ar det ocksa ett problem att faststalla de relevanta fall dar en riskbedomning maste
eller inte maste anmalas, om ett lakemedel som anvands i ett kliniskt test har godkants for
marknadsféring genom ett EMA-centraliserat forfarande | sadana fall kan de risker som ska
beaktas vara olika vid ett nytt kliniskt test jamfort med de som har bedomts for att fa

"0 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 511/2014 av den 16 april 2014 om atgérder for anvandarnas
efterlevnad i Nagoyaprotokollet om tilltrade till och rimlig och rattvis férdelning av vinster fran utnyttjande av
genetiska resurser i unionen.

! Spanien och Sverige reglerar klinisk prévning med GMO som verksamhet med avsiktlig utséttning. | Belgien
kan det allt efter Idkemedlets egenskaper och anvéndningssatt forekomma att klinisk prévning av lakemedel med
GMO for anvandning till ménniskor inte behdver godkannas enligt direktivet om avsiktlig utsattning. Bulgarien
och Portugal definierar lagbestimmelserna kring kliniska test med GMO fran fall till fall med hansyn till hur
specifika de kliniska testen med GMO ar.
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godkannande till marknadsféring. Den sistnamnda aspekten maste bedomas fran fall till fall
av den italienska behériga myndigheten.

Kommissionen anger att klargéranden om godkannanden enligt GMO-lagstiftningen for
Klinisk provning med provningslakemedel som har godkénts for marknadsforing har getts i
dokumentet Lakemedel som innehaller eller bestar av GMO for anvandning till méanniskor:
samspel mellan EU-lagstiftningen om lakemedel och GMO — Vanliga fragor’.

Betraffande anvandningen av provningslakemedel for veterinart bruk som innehaller eller
bestar av. GMO finns ytterligare kommentarer, alltifran svarigheten att beddma om
anmalningar avser klinisk provning eller forskning och utveckling (Belgien), till att
riskhanteringsmetoder ar problematiska om de avser husdjur eller sallskapsdjur (Finland).
Sverige har rapporterat att ett framtida problem kan bli kliniska test med djur i bur.

Vissa losningar har genomforts pa nationell niva. | Sverige samarbetar olika behoriga
myndigheter for att hjalpa anvdndarna. Nar det ramverk som ska féljas inte ar tydligt
rekommenderar Belgien de ansokande att be om rad hos den federala byran for lakemedel och
halsoprodukter innan de l&mnar in sin anmélan om kliniska test. Dessutom utarbetar den
behdriga myndigheten i samarbete med den belgiska federala byran for lakemedel ett
riktlinjedokument med syfte att hjélpa ansokande att avgora vilka bestammelser som de ska
folja. Tyskland har rapporterat att en administrativ dverenskommelse ingicks i mars 2015
mellan relevanta federala och behdriga myndigheter om atskillnad mellan innesluten
genteknisk verksamhet och godkénnande av klinisk prévning med GMO. | Foérenade
kungariket diskuterar den behériga myndigheten med lakemedelslagstiftaren for att se om
Klinisk provning kan goéras smidigare samtidigt som kraven enligt de olika systemen
tillgodoses.

Men vissa medlemsstater framhaller att problem som avser rattsregler for klinisk provning
med GMM bor l6sas pa EU-niva. Frankrike och Portugal skulle valkomna klargéranden av
vilka rattsregler som ska tillampas. Spanien vill garna ha harmoniserade riktlinjer pd EU-niva
for att klargora om klinisk provning maste utforas inom tillampningsomradet for direktivet
och/eller for direktiv 2001/18/EG. Bulgarien, Spanien, Italien och Portugal anser att det bor
finnas harmonisering av forfarandena for anmalan och utvérdering av klinisk prévning med
GMM pa& EU-nivd (och &ven av vagledning, for Portugal). Dessutom bor
anmalningsforfarandet forbattras och forenklas enligt Italien, som foreslar en andring av
direktiv 2001/18/EG med lampliga bestammelser inriktade pa klinisk provning dar
provningslakemedel anvands. Slutligen skulle enligt Italien ett harmoniserat synsatt pa EU-
niva gora att kommissionen och medlemsstaterna blev informerade om klinisk prévning som
godkants enligt direktivet och kunde publicera relevanta uppgifter pa kommissionens
webbplats.

Bulgarien, Italien, Finland och Férenade kungariket forvantar sig att ad hoc-arbetsgruppen for
samspelet mellan lagstiftningen om GMO och lagstiftningen om lakemedel kommer att
klargora situationen for klinisk prévning med GMM, genom att ge battre information och
végledning om riskbeddmning av vissa vektortyper m.m.

Ad hoc-arbetsgruppen for samspelet mellan lagstiftningen om GMO och lagstiftningen om
lakemedel inrattades som resultat av uppmaningar fran medlemsstaternas behoriga

"2 Finns tillgangligt pa https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en
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myndigheter och aktorer att ta itu med ett antal fragor som ror samspelet mellan lagstiftningen
om GMO och lagstiftningen om ldkemedel, med syfte att finna praktiska satt att lésa
identifierade problem inom befintliga regelverk.

Finland har ocksa foreslagit en undersokning av om tillverkningen av lakemedel och klinisk
prévning med GMO bor sarskiljas rattsligt frin GMO-direktiven.

DEL IV: GENDRIVARMODIFIERADE ORGANISMER

1. Anmaélningar och vidtagna atgarder som ror gendrivarmodifierade organismer

Tre medlemsstater (Tyskland, Frankrike™ och Italien) har rapporterat anmalningar av
gendrivarmodifierade organismer (GDO)™ som inldmnats enligt lagstiftningen for innesluten
anvandning: om Drosophila melanogaster for grundforskning (klass 1 — Tyskland), om
Anopheles gambia och Anopheles arabiensis for utveckling av GM-myggor for
malariabekampning (klass 2 — Italien).

Dessutom har vissa medlemsstater (Frankrike”, Férenade kungariket, Nederlanderna, Sverige
och Tyskland) vidtagit atgarder som rér GDO enligt direktivet och bett sina radgivande
namnder om vetenskaplig vagledning eller &ndrat sina forfaranden.

Framfor allt har Tyskland engagerat sin radgivande namnd, som har avgett ett
stéllningstagande enligt vilket verksamheter dar GDO alstras klassificeras som klass 2.
Rekommendationer om specifika sakerhetsatgarder kommer att fran fall till fall ges av den
radgivande namnden. Tyskland har ocksa ldamnat uppgifter om de specifika
inneslutningsatgarder som har genomforts for innesluten anvandning av gendrivarmodifierade
Drosophila for att hindra att de kommer ut.

Nederlanderna har andrat sin lagstiftning om innesluten anvéndning av GMO: for alla
ansokningar som avser GDO kravs ett tillstand istdllet for en anmélan. Den nationella
lagstiftningen ger majlighet att foreskriva specifika inneslutningsatgarder utéver, eller som
alternativ till, de allméanna inneslutningsatgarderna.

Sverige skiljer mellan olika inneslutna anvandningar av GDO allt efter typen av organism.
Om ett GMM skulle anmélas med en gendrivarmekanism ska den betraktas som l&gst klass 2,
med specifik riskbedomning (inriktad pa riskerna vid oavsiktlig utsattning av GMM). For
GM-djur ska anmalningsformuléret &ndras om det i framtiden kommer anmaélningar som
avser gendrivardjur.

Den behoriga myndigheten i Férenade kungariket har gett ut riktlinjer foér genredigering och
gendrivning (utarbetade av den vetenskapliga radgivande kommittén) som rad till de som
anvander konfigurationer av CRISPR Cas9 som kan vécka oro.

" Frankrike har inte rapporterat ytterligare uppgifter om mottagna anmalningar.

™1 den har rapporten definieras gendrivare som ett system av forandrat arv i vilket ett genetiskt elements
formaga att vidarebefordras fran foralder till avkomma genom sexuell fortplantning forstarks.

" Frankrike har inte rapporterat ytterligare uppgifter om vidtagna atgarder.
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2. Mojliga problem som ror innesluten anvandning av gendrivarmodifierade
organismer

Olika medlemsstater har rapporterat att deras erfarenheter av innesluten anvandning av GDO
ar ganska begréansade, och vissa av dem véntar problem.

Nar det till att borja med galler direktivets tillampningsomrade papekar Bulgarien, Finland,
Forenade kungariket, Italien och Sverige att det stora flertalet potentiella GDO tros bli djur
(insekter och gnagare) och vaxter. Darmed kommer de att falla utanfor direktivets
tillampningsomrade, som bara omfattar GMM, och behéver d& inte anmalas’®. Sverige anser
att fragan ar mer relevant for direktiv 2001/18/EG (eftersom gendrivare avser eukaryotiska
organismer).

Forenade kungariket har uttalat att det ar svart att reglera GDO enligt direktivet, &ven om
GM-vaxter och djur omfattas av den nationella lagstiftningen (som i manga andra
medlemsstater), eftersom det inte finns nagra krav pd anmalan av verksamhet (eller
klassificering av arbete) for GM-véxter eller GM-djur. Finland anser att ytterligare réttsliga
atgarder kan bli nodvandiga i medlemsstater som enbart reglerar GMM i den nationella
lagstiftningen om innesluten anvéndning, medan Bulgarien anser att harmonisering mellan
medlemsstaterna av  kraven for annan innesluten anvandning av GDO é&n
gendrivarmodifierade mikroorganismer ar en 6ppen fraga.

Betraffande riskbeddmning och riskhantering av dessa organismer forutser Belgien,
Bulgarien, Irland, Italien, Litauen, Nederl&nderna, Ruménien, Finland och Sverige méjliga
problem, sarskilt for miljoriskbeddmning, korrekt Kklassificering och lampliga
inneslutningsatgarder.

Italien har rapporterat svarigheter med att direktivet inte innehaller nagra specifika
bestammelser om innesluten anvandning av GDO. Nederlanderna har ocksa betonat att
direktivets Kklassificeringssystem och tillhdrande inneslutningsatgarder ar inriktade pa
patogeniteten hos GMM, medan biologin hos GDO kan krava andra inneslutningsatgarder.
Belgien har sarskilt papekat att de specifika egenskaperna hos GDO maste beaktas, till
exempel den snabba spridningen av den foretagna modifieringen genom flera generationer av
mal- eller icke malorganismer och de potentiella miljoriskerna (samtidigt som GDO i
allménhet inte blir patogena).

Vissa medlemsstater har framhallit vikten av ett fall till fall-synséatt, sa mycket mera som olika
grupper av GDO har olika reproduktiva och ekologiska egenskaper (Belgien, Bulgarien,
Italien).

Finland har ocksa noterat att anvandaren, om denne redan har en anmélan om anvandning
enligt klass 1, kan starta en ny verksamhet i klass 1 utan nagon ny anmalan, och om
anvandaren har klassificerat GDO i sin riskbedémning som klass 1 far den behoriga
myndigheten inte ndgot meddelande om denna verksamhet forran anlaggningarna inspekteras.

Belgien, Italien, Nederldnderna och Sverige har noterat att vissa anpassningar bor 6vervégas
for GDO (extra krav, hogre inneslutningsniva och kontrollatgarder) for att sakerstalla att de

"® Kommissionen pépekar att anméalan kravs om en medlemsstats nationella lagstiftning har utstrackts till GM-
djur och véxter.
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verksamheter som bedrivs med dessa organismer kan anses sdkra for manniskor, djur och
miljo. Belgien och Sverige anser dock att en korrekt riskbedémning (procedur fran fall till
fall) kommer att fanga upp eventuella risker hos sadana GMM, och direktivet ar fortfarande
lampligt for skydd av milj6 och arbetstagare vid innesluten anvéndning av
gendrivarmodifierade mikroorganismer.

Bulgarien har namnt att det kan vara lampligt att inledningsvis utga fran att alla GDO kan
innebédra hog risk for miljon och att tillampa strikta inneslutningsatgarder. Atgdrderna bor
folja minst tva olika inneslutningsstrategier for den specifika modifierade organismen.

Forenade kungariket framholl att det saknas konsekvens i medlemsstaternas synsétt nar det
géller verksamhet med GDO.

| ett vidare sammanhang har flera medlemsstater (Spanien, Frankrike, Italien, Litauen,
Ungern, Nederlanderna, Polen och Finland) foreslagit diskussioner och informationsutbyte pa
EU-niva om erfarenheter och verksamheter med GDO under innesluten anvandning. De
skulle valkomna harmoniserade riktlinjer pd EU-niva om forfarandet for GDO, inklusive
anmalan, riskbeddmning, metodik, inneslutningsatgarder och kontrollkrav. Det skulle
eventuellt kunna leda till en revidering av direktivet (Italien, Nederldnderna).

Slutligen har Bulgarien och Nederldnderna framfort att GDO kan forflytta sig Over granser,
och darfor anser dessa lander att det &r viktigt att inratta mekanismer for snabbt och effektivt
samarbete mellan medlemsstaterna om s&dana organismer sétts ut i miljon, avsiktligt”” eller
oavsiktligt. Nederlanderna skulle valkomna en végledning fran EU om hur medlemsstaterna
ska informeras vid en hogriskincident med GMM eller GMO, och att den uttryckligen bor
innefatta GDO.

SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER

Medlemsstaterna har rapporterat sina erfarenheter av direktivet under perioden 20142018 till
kommissionen. Denna rapport sammanfattar deras bidrag (se vidare bilagan) och behandlar
anmalnings- och godkannandesystem, riskbedémning och klassificering av innesluten
anvéndning, olyckor, inspektion och efterlevnad, samt verkstallandet av domstolens beslut om
nya metoder for mutagenes for innesluten anvandning av GMM.

Vissa klargoranden fran kommissionen har ocksa lagts till i rapporten som svar pa
medlemsstaternas kommentarer.

Det bor papekas att det évervagande antalet medlemsstater har utokat omfattningen av deras
inforlivandelagstiftning med innesluten anvandning av GM-vaxter och GM-djur, och i vissa
lander ar inforlivandelagstiftningen strangare &an direktivet (anmélan av innesluten
anvandning enligt klass 1, avfallsinaktivering for alla klasser).

Bara nagra fa medlemsstater har rapporterat andringar av anmaélnings- och
godké&nnandesystem jamfort med perioden 2009-2014. Under perioden 2014-2018
behandlade de flesta medlemsstaterna anmalningar inom den lagstadgade tidsfristen. Nar
forseningar har intrdffat har de vanligen géllt mindre &n 15% av de behandlade

" Kommissionen papekar att direktiv 2001/18/EG ska tillampas vid avsiktlig utsattning av GMO i miljon.
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anmalningarna, och medlemsstaterna har vidtagit atgarder for att minska och férebygga
sadana handelser. Men manga har papekat att anmalningarna har blivit allt mer komplexa,
vilket medfor att handlaggningstiderna blir l&ngre. Olika medlemsstater har rapporterat
svarigheter som ror de inlamnade anmalningarnas kvalitet och fullstandighet och svarigheter
som ror direktivets definitioner och den korrekta klassificeringen av innesluten anvandning.
De har ocksa framhallit de administrativa bordorna av anmalningssystemet. Vissa
medlemsstater har foreslagit andringar av direktivet, till exempel for att revidera definitionen
av genetisk modifiering i direktivet eller &ndra anmélningskraven for innesluten anvandning
enligt klass 1 och 2.

Betraffande avfallet atervinns i vissa medlemsstater avfallet fran innesluten anvandning efter
inaktivering. De inspektionsforfaranden som medlemsstaterna har infért har omfattat
regelbundna inspektioner for att utvérdera i synnerhet hur direktivet efterlevs, att
riskbedomningsklassificeringen &r korrekt, och att den tillhdrande inneslutningsnivan ar
effektiv. Antalet utforda inspektioner under rapportperioden varierar mellan medlemsstaterna,
fran 10 till 100 procent av de kontrollerade anlaggningarna. Bara nagra fa medlemsstater har
rapporterat olyckor eller nagra incidenter. Nar offentliga samrad har genomforts har i
allménhet inga kommentarer lamnats. | flera medlemsstater halls information om
anlaggningar for innesluten anvandning av. GMM och GMO uppdaterad och tillganglig
online.

De nationella rapporterna visar en betoning av 6kad kommunikation mellan anvandare och
behdriga myndigheter for att hdja medvetenheten och utbyta basta praxis nar det galler
verksamheter med innesluten anvandning.

Medan manga av medlemsstaterna inte har rapporterat nagra svarigheter att tolka direktivet
har de som rapporterat sadana ofta hanvisat till problem med definitionen av GMM/GMO i
samband med nya genomiska metoder och syntetisk biologi.

Medlemsstaterna far in anmalningar om innesluten anvandning av. GMM/GMO som
framstélls med nya metoder for mutagenes. Nar det galler effekterna av domstolens beslut om
ny mutagenes har ett antal lander uppgett att det inte paverkar riskbedomningen, och
hanteringen av innesluten anvandning av GMM och GMO som framstéllts med nya metoder
sker p& samma sétt som for andra GMO. A andra sidan har vissa medlemsstater uppgett att de
har svart att tillampa och genomfora lagstiftningen om innesluten anvandning for GMO som
framstallts med nya genomiska metoder pa grund av svarigheten att detektera och identifiera
dem och att skilja dem fran organismer som framstéllts med klassisk mutagenes eller pa
naturlig vag. Nagra fa medlemsstater har papekat vissa rattsliga oséakerheter rorande
tillampningen av direktivet mot bakgrund av domstolens beslut.

Det finns ocksa skillnader mellan medlemsstaterna nar det galler tillverkning och anvandning
av provningsldkemedel, for anvéndning till manniskor eller for veterindrt bruk, om de
innehaller eller bestar av. GMO. Vissa medlemsstater godkanner den ena eller bada
verksamheterna (tillverkning/anvéndning) enligt direktivet medan andra inte gor det. Den
svara distinktionen mellan innesluten anvandning och avsiktlig utsattning for klinisk prévning
med GMO, och det faktum att medlemsstaterna har olika tolkningar och synsatt, skapar
problem for de behdériga myndigheterna, och dven for foretag och anvandare.

Olika medlemsstater framhaver att fragor som ror ramlagstiftningen for klinisk prévning med
GMM bér behandlas pa EU-niva, och vissa forvantar sig att ad hoc-arbetsgruppen for
samspelet mellan lagstiftningen om GMO och lagstiftningen om ldkemedel kommer att
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klarlagga situationen for kliniska test med GMM, genom att 1amna béttre information och
vagledning om riskbedémning av vissa vektortyper etc.

Betraffande gendrivarmodifierade organismer har bara nagra fa medlemsstater rapporterat att
nagra anmalningar har inlamnats enligt deras lagstiftning om innesluten anvandning, for
grundforskning eller for utveckling av GM-myggor for malariabekdampning. Nagra
medlemsstater har vidtagit atgarder som rér GDO enligt direktivet och engagerat sina
radgivande namnder for vetenskaplig vagledning eller &andrat sina forfaranden. Olika
medlemsstater har forutsett eventuella problem, sarskilt for miljoriskbeddomning, korrekt
klassificering och lampliga inneslutningsatgarder for GDO. Vissa medlemsstater har ocksa
papekat svarigheter att reglera GDO enligt direktivet, ocksa i fall dar den nationella
inforlivandelagstiftningen har utstréackts till att omfatta GM-vaxter och GM-djur.

For vissa medlemsstater kan ytterligare rattsliga atgarder och/eller harmoniseringar bli
nodvandiga mellan medlemsstaterna, sarskilt for de som bara reglerar GMM i den nationella
lagstiftningen om innesluten anvandning. Flera medlemsstater anser att det skulle vara till
hjalp att utbyta information om erfarenheter och verksamheter med GDO i innesluten
anvandning. De skulle valkomna harmoniserade riktlinjer pa EU-niva om forfarandet for
GDO, inklusive anmalan, riskbedémning, metodik, inneslutningsatgarder och kontrollkrav.

| vidare mening finns behov av battre samarbete mellan de nationella behériga myndigheterna
och harmoniserade synsatt pa EU-niva betraffande tolkning och genomférandet av direktivet.
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